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Mathys Medizinattechnik AG, GGterstraase 5, CH-2544 Betttaoh 



Chlruroisches Implantat 

Die Erflndung betrifft eln chlrurglsches Implantat gemass dem Oberbegriff des 
Schutzanspruchs 1, insbesondere ein ZwischenwfrttGJlrriplantat. einen Marknagel 
Odor eine Endogelenkprothese. 

Zwlschenwfrfeelimplantate Oder andere chlmrgteche Implantate mtt Kavitaten, die mit 
Knochen durchbaut werden sollen, warden intraoperativ in den rnefsten Fallen mit 
Knochen Oder knochenflhnlichen Materialien gefOitt, um das Durchwachsen (bei 
Zwischenwirbellmplantaten ist es die sog. Fusion zweter Wirbefk5rper) optimal zu 
ermagltchen. 

Folgende Technlken sind Stand der Technik: 

(a) FOUung mtt autolqgen Knochenspflnen, welche aus dem Beckenkamm des 
Patlenten entnommen werden; dlese Prozedur ist haufig verbunden mjt einer 
zusatzDchen Morbidity fOr den Patlenten. 

(b) FtUlung der ' Implantate mit autologem Knochen, welcher aus dem 
benachbarten WirbelWJrper bai Zwischenwirbofimptantetionen mit anteriorem 
Zvgang entnommen wind. 

(o) FDIIung der Implantate mit einem knochen-Shnllchen Material. Dieses karm 
natOrlfchen oder volleynthatischen Ursprungs seH Im Falle von natQrfichem 
Urdprung be&teht sowohl bei allogenem, wie auch bei xenogenem Material, 
ein Restrlstko .elner , InfektionsObertragung, Im weiteren sind die 
physlkallschen Etgenschaften eines Knochenersatz-Materials starken 
Scftwankungen ausgesetzt, ausgehend von den verechledenen Ursprurtga- 
Indivkfuen, eowie deren Entnahmesteilen am Kdrper. 

Dte obenstehende Diskusslon dee Standee der Technik erfolgt ledlgltch zur 
EriSuterung dee Umfeldas der Erflndung und bedeutet nlcht, dass der zittarte Stand 
der Technik zum Zeitpunkt dfeser Anmeldung oder Ihrer Prioritat auch tateachlich 
publiziert oder Gftentlich bekannt war. 
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Hier will die Erfindung Abhllfe schafifen. Der ErRndung Ifegt das Problem zugronde, 
ein Implantat zu schaffen. welches in seiner Darreichungsfbrm das Knochenersatz- 
Materia* auf volfsynthefischer Basis fm Implantat selbst in Form Bines 
Komblproduktes bereits beinhaltet 

Die Erfindung Ktet die gesteflte Auf^abe mit einem Implantat. welches die Merkmale 
des Schutzanspruchs 1 aufwelst. 

Dre Erfindung erm6gncht, mitlels Verwendung eines vollsynthetischen 
Knochenersatz-Materiaballe obenerwahnten Nachteile zu verftindem. Damit 1st der 
Vorteil erziefbar* dags gegenOber Knochenersatzprodukten natOrfichen Ursprurtgs - 
wegen der Abwesenheit von mdgfichen krankheKserregenden Protelnen, Keimen. 
Viren Oder Bakterten - die Gefahr einer KrankhertsGbertragung nicht besteht. 

Das voltsynthetische Knochenersatzmaterial besteht vorzugswelse aus einem 
Kalziumphosphat, typischerweise aus einem Beta-Trfcabriumphosphat Dies hat den 
Vorteil, dass elne Keramik verwendet wird, welche in Hirer stfichiometrlschen 
Zusammensefeung weKgehend derjenigen des menschlichen Knochens entspricht 
Audi ist die Degradationszett von Beta-Trikalziumphosphat wader zu schnell noch zu 
fangsam, ate dass HohlrSume, bzw. Implantets-RQckstande im Verfauf des 
Degradation entstehen kfinnen. 

Die Erfindung bringt waiters Vorteile fQr den Patlenten. Disss sind insbesondere 
darln zu erblicken, dass dank der verefnfachten Operattonstechnifc 

(a) elne sfgnifikant verKOftte OperB4ibrlszeltr 4V^>, • ^t, ' • ' 

(b) eine geringere Narkosezeft; und 

(c) ein verminderter Blutverfust des Patienten 

errelcht wird und mit der Wahl etnes synthefechen Knochenersatz-Materlals 
zusatzRch dossen physikalischs Eigenschaften keinen Schwankungen ausgesetzt 
sind (Porositat, PorengnOsse, mechanische Druckfestigkeft). 



I*** •» »# *w mmmm ** • t« * • « 



PAGE 8119* RCVO AT 411212007 3:31 :33 PM [Eastern Daylight Time] * SVR:USPTO-EFXRF-6/42 ' DNIS:2738300 * CSID:3176377561 * DURATION (mm-ss):04-28 



APR/12/2007/THU 04:32 PM WEMMH FAX No, 3176377561 P. 009/019 



• i m O I m * * t » ■ 
* * • • ♦ « ■ ■ • w 

mm ii •> 4* 

Das Knocherlersatzmaterial kann entweder ir> Form einas starren, der Geometrte der 
Kavitat entsprechenden Kflrpers voriiegen Oder altomativ In Form einer pfasfisch 
deformierbanen, in die Kavitat einfullbaren Masse. 

Bei elner besonderen Ausfuhrungsfbrm ve/breltert sich die Kavitat des Impiantats 
zur Oberflache oder zur Unterflache des Impiantats Wn konisch oder kelffbrmlg. 
Damit erhait der in die Kavitat eingefOhrte KOrper aus voll-synthetischem 
Knochenereatzmaterial einen festBn Prese-Sltz in der Kavitat 

Der KOrper kann aber audi mit elnem geelgneten FbtatlonsmittBl, vorzugsweise 
einer Schraube oder elnem Stift oder elner Arretierung In der Kavitat befestigt sein. 

Das Implants! kann elne elnzlge Kavitat oder elne Mehrzahl davon, typlsoherwetee 2 
bis 6 voneinander getrennte Kavitaten, Bufweisen. 

Das Implantat 1st vorzugsweise ats Zwischenwirbelimplantat ausgeblWet es kann 
jedoch auch ate Marknagel oder In Form elnes anderen osteosynthetischen 
Impiantates oder einer Endogelenkprothese readslert werden. 

Bel einer AusfUhrung als Zwischenwirbelimplantat ist dieses vorzugsweise als Kafig 
ausgeblldet, welcher elne Oberflache und eine Unterflache aulweist welche zur 
Anlage an ale Endplatten zweier benachbarter Wiroelkdrper geeignet sind. Die 
Kavitat veibindet In diesem Falle die Oberflache mit der Unterflache des Kafigs. 
Zweckmasslgerwefae waist die Oberflache und/oder die Unterflache des Kafigs elne 
drekfimensionale Strukturierung auf, z.B. in Form von Rillen, Nuten, Noppen oder 
anderen Erhebungen oder Biibuchtungen. 

VorteHhafteiweise besteht das Implantat aus elnem rfintgendurchiasslgen Material, 
insbesondere aus einem Polymer, z.B, PEEK. Der Vortell llegt darfn, dass elne 
klinische Beurteliung der Fusion erfolgen kann. 

Elne bevorzugte Weiterbildung besteht darin, dass daa Knochenersatz-Material aus 
einem resorbierbaren Material, vorzugsweise aus Hydroxylapatlt oder 
Tricalclumphosphat besteht. Dies hat den Vortell, dass dureh die Resorption des 
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Materials neues Kncchengewebe nachwachsen kann und slch nfcht durch die Poren 
des permanenten Materials hindurchzwfingen muss. 

Der Kdrper aus Knochenersatzmatertal wefst vorteilhaftefweise elne PorosKSt von 
mindeetens 25 %, typischerweise mindestens 35 % auf, wobe) mindestens 50% der 
Poren elnen Durchmesser 1m Bereich von 200 bis 500 Mikron aufweisen soltten. 
Bei elner weSteren AusfOhrungsfbrm wefst das Knochenersatematerial Verbindungen 
zwtechen den elnzelnen Poren auf» weJche elnen Durchmesser im Bereich von 10 
bis 500 Mikron, vorzugsweise von 200 bis 400 Mikron aufwelsen. 

Die Herstellung des Implantates kann baisptelswetfce dadurch erfblgen, dass eln der 
Geometrie der KavitSt entsprechender starrer Kflrper aus votl-synthefechem 
Knochereatzmaterial in die Kavitat des implantates elngepresst Oder mit 
Fbcationsmitteln darfn befestigt wird. Nach elner anderen Methode wild eine 
fbrmbare, vorzugsweise knetbaien Masse aus voll^ynthetiachem* vorzugsweise in 
Granutatform vorliegendem Knochenercatzmaterial in die Kavftst eingabracht und 
cfort in ungehdftetem oder ausgehartatem Zustand belassen* Letztere Methode 
eignet sich auoh fQr elne intraoperative FOIIung der Kavitaten mit 
Knocheneraatzmateriah 

Die Erfindung und Wetterbildungen der Erfindung warden lm fblganden anhand der 
teilweise schemattechen DarsteBung eines AusfOhrungsbeisplels nooh naher 
ertSutert 

Es zelgen: 

Fig. 1 eine perspakttvische Daretellung des Implantats im ungefullten Zustand; 
Fig. 2 eine perspektivische Darstellung des implantats im gefODten Zustand; und 
Rg. 3 elnen L&ngssohnrtt Iflngs der Unle IIMIi durch das implantat nach Fig. 2. 

Das in den Fig. 1 bis 3 dargestallte Implantat 1st efn kaflgf&rmtges 
Zwischenwlrbelimplantat mK vier vonejnander getrennten Kavitaten 2, welche die 
Oberfiache 4 mit der Unterflache 5 des KSfigs verbtndeL Die ObeTflSche 4 und 
Unterfiache 5 sind zur Anlage an die Endplatten zweier benachbarter Wirbeikorper 
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bestimmt und welsen tellweise eine dreJdimenstonale Strukturiarung 6 fn Form von 
Noppen auf, N 
Die Kavitaten 2 vertoreitem sich b wis in Ffg. 3 erstehtlich, zur Oberflache 4 des 
Implantats 1 hln keilffimnig, bzw. pyramfdenstumpfiOrmig Oder konisch und enthalten 
- wle in Fig. 2 daigestellt - geometriech entsprechend geformte Kfirper 3 aus elnem 
vollsynthetischon Knochenensatematerial. Die Kdrper 3 sind mfttels eines fasten 
Press-Sitzes in den Kavitaten 2 gefagert, 

Der KSfig besteht aus PEEK wfihronddam die KOrper 3 aus porosem Hydroxylapatit 
bestehen. 
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1. Chlrurglsches Implant (1) mrt mindestens einer Kavltat (2) zur Aufhahme von 
KnochanersatziTrateriallen, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

das Knochenersatzmaterfal vofl-synthetlschen Ursprungs 1st 

2. Implantat (1) nach Ansprvch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Knochenersatzmaterial (1) in Form eines gtarren. der Geometric der Kavltfit (2) 
entsprechenden KOrpere (3) vorlfegt. 

3 implantat (1) nach Anspaich 1, dadurch gekennzeichnet dass das 
Knochenersatzmaterial (1) in Form einer pJastisch defonmierbaren, in die KavttSt (3) 
einfOHbaren Masse vorllegt. 

4. Implantat (1) nach einem der AnsprQche 1 bte 3, dadurch gekennzeichnet, dass 
slch die Kavltat (2) zur Oberfliche (4) oder zur Unterflflche (5) des Implantats (1 ) hm 
konbch oder kellftrmig verbreitert 

5. Implantat (1) nach einem der AnsprQche 2 oder 4, dadurch gekennzeichnet dass 
der Kfirper (3) mittels eines fasten Press-Silzes in der Kavitat (2) getagertist 

6. Implantat (1) nach einem der AnsprQche 2 oder 4, dadurch gekennzeichnet dass 
der KOrper (3) mit einem Fixationsmittel, vorzugsweise einer Schraube oder einem 
Stift in der Kavitat (2) befesttgt 1st. 

7. Implantat (1) nach einem der AnsprQche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet dass es 
2 bis 8 voneinander getrennte Kavitaten (3) autweist 

8. Implantat (1) nach einem der AnsprQche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass es 
ate Zwischenwlrbel)mplantat ausgeblldet 1st 

9. Implantat (1) nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet dass es als Kaflg 
ausgeblldet ist weicher eine Oberflache (4) und elne Unterflfiche (5) autweist 

■ mmm mm #«••»■ ■ ■ Z 
•mmm mm mmmm mm mmm mmm +9 9 m m mlm 



P « 
4 ♦ 
» • 



»0» * 



l 



j*» m t mmm 
mmmm 



PAGE 12/19* RCVD AT 4/12/2007 3:31:33 PM [Eastern Daylight Time] " SVR:USPTO-EFXRF-6/42 * DN!S:2738300 * CSID:3176377561 * DURATION (mm-ss):04-28 



APR/1 2/2007/THU 04:33 PM WEMMH FAX No, 3176377561 P. 013/019 

* ■ ♦'Vt 

■ * ♦ * ■ « » * f I » 
■+ • * «» i- 

b 

welche zur Antage an die Endpfatten zwoier benachbarter WirbetkQrper geelgnet 
sind. 

10. Implantat (1) nach Anspruch d, dadurch gekennzeichnet, dass did Kavitat (3) die 
OberflSche (4) rntt der UnterflSche (S) verbindeL 

11. Implantat (1) nach Anspruch 9 oder 10, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Oberfl&che (4) und/oder die UnterflSche (5) elne dreWlmenslonalo Strukturferung (6) 
aufwefst 

12. Implantat (1) nach arnam der Ansprikha l bis 11, ; dadurclr fletonreDeichnet, dass 
es aus elnem rOntgendurchiasslgen Material besteht, vorzugsw&ise aus einem 
Polymer 

13. Implantat (1) nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet. dass dad Polymer 
PEEK let 

14. Implantat (1 ) nach elnem der AnsprQche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass 
der Kflrper (3) aus elnem Knochenersatzmaterial besteht, das mlndestens te&weise 
aus elnem bioresorblerbaren Material, vorzugsweise aus Hydroxy lepatit oder 
Tricalciumphosphat besteht 

15. Implantat (1) nach einem der Ansprflche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass 
der Korper (3) aus einem Knochenersatzmaterial besteht mlt einar Porositat von 
mlndestens 25 %, vorzug&welse mlndestens 35 %. 

16. Implantat (1 ) nach einem der Ansprflche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass 
der K5iper (3> aus elnem porOsen Knochenersatzmaterial besteht, wobei 
mlndestens 50% der Poren elnen Durchmesser im Bereich von 2X10 bis 500 Mikron 
aufweisen. 

17. Implantat (1) nach einem der AnsprQche 1 bis 16 t dadurch gekennzeichnet, dass 
der Kdrper (3) aus einem Knochenersatzmaterial besteht mit einer Verbindung 

f 1 1" V IV ! S ! '1 K in 
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zwlschen den einzelnea Poren> welche fcinen Durchmesser im Bereich von 10 bis 
500 Mikron> vorzugsweise von 2Q0 bis 400 Mikron, autweisen. 

18. Implantat riach elnem der AnsprUche 1 bis 17, dadurch gekennzelchnet, dass 
ein der Geometrie der Kavftflt (2) enteprectiender starrer KSrper (3) aus voll- 
synthetlschem Knochanersatz in die Kavitflt (2) deslmplantatea eingepresat Oder 
mft FixationsmitteEn darin befestigt 1st 

19. Implanat nach einem der AnsprOche 1 bis 17. dadurch gekennzeichnet, daas 
eine formbare, vorzugsweise knetbane Masse aus voll-aynthetrsohem, 
vorzugsweise in Granulatform vortiegenden Knochenersafcmaterial in die Kavftat 
(2) einbringbar 1st 
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